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A material for prevention and treatment of approximal caries is 
claimed, which comprises a fluoride embedded in a polymer material 
which allows continual release of the fluoride. 

The material may also contain a phosphate, an antiplaque agent 
and/or an antibiotic, and may contain an adhesive layer to fix it in 
place. 

USE - The material may be placed between two teeth for local 
release of fluoride in the mouth. 

ADVANTAGE - The material allows continual release of fluoride onto 
the tooth enamel for a longer period than with conventional fluoride 
pastes or coatings. 
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Priifungsantrag gem. S 44 PatG ist gestellt 

(3) Mittel zur Prophylaxe und zurTherapie von Approximalkaries 

® Eswirdein Mittel zur Prophylaxe und zurTherapie von 
Approximalkaries beschrieben, das eine therapeutisch 
wirksame Menge eines Fluorids enthalt, welches in ein 
Poly me rmate rial eingebettet ist, aus dem das Fluorid kon- 
tinuierlich freigesetzt wird. 
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Beschreibung 

Gegensiand der Erfindung ist ein Mittel, das die Prophy- 
laxe und Therapie von Karies im Appxoximalraum ermog- 
licht " 5 

Es ist bekannl, daB der Approximalrauui eine Prddilekti- 
onsstelle ftir Karies im Seitenzahnbereich neben der Fissur 
von Moiarcn undPramolarcn darstcllt Dicscr Bcrcich ist fur 
MundhygienemaBnahmen nur scblecbt zuganglich und vom 
Patienten nur durcb Zahnseide oder spezielle Interdental- 10 
burstchen zu reinigen. Da die Approximalkaries eine der 
haufigsten primaren Tndikationen fur die Versorgung mit ei- 
ner Fiillung oder einer Krone ist, iiegt ein Hauptinteresse der 
zahnmedizinischen Forschung darin, die Approximalkaries 
moglicbst fruhzeitig zu erkennen und zu therapieren, urn in- 15 
vasive MaBnahmen, die immer mit ein em Verlust an gesun- 
der Zahnsubstanz verbunden sind, zu verhindern. 

Eine Karies im initialen Stadium kann durchaus gestoppt 
und auch rernineralisiert wenden, wenn das Mundmilieu mit 
Fluoridionen angereicberl wird. Dies gescbiebt bisber durch 20 
fluoridhaltige Pasten oder Lacke. Der Vorgang der Rernine- 
raiisation ist abhangig von der Fluoridkonzcntration des um- 
gebenden Milieus und vou der Zeitdauer, in der der Einbau 
der Fluoridionen in den Zahnschmelz stattfinden kann. Im 
initialen Stadium sind Re- und Demineralisationsvorgange 25 
reversihel und vom pTT-Wert sowie von der Konzentration 
von Mineralsalzen im umgebenden Milieu abhangig. Das 
Problem ist bierbei jedoch, daB eine langanhaltende, lokale 
Fluoridanreicherung bisher noch nicbt moghch ist, da einer- 
seits der SpeicbelfluB die Wirkstoffe verdiinnt und wegspiilt 30 
und andererseits der Zahnlack durch den mechanischen Ab- 
rieb beim Kauen von der Zahnoherflache abgelost wird. Au- 
Gerdem ist es bisher nicht moglich, einen T^ack oder eine Pa- 
ste direkt im Approximalraum aufzubringen, wenn dieser 
nicht ohnehin schon frei liegt oder iatrogen eroffnet wurde. 35 

Es stctltc sich deshalb die Aufgabc, cin Mittel zu cntwik- 
keln, das eine konstante Fluoridionenanreicherung des 
Zahnschmelzes im Approximalraum tiber einen langen Zeit- 
raum gewahrleistet. 

ErfindungsgemaB wind diese Aufgabe durch ein Mittel 40 
gelost, das eine therapeutisch wirksame Menge von Fluori- 
dionen enthalt und nach Einbringung in den Approximal- 
raum dort die Fluoridionen kontinuierlich freisetzt. 

Die Fluoridionen werden dem Mittel als Alkali-, Erdalka- 
li-, Zinn-, Aminfluorid, als Monofluorphosphat oder als sau- 45 
res Phosphatfluorid (APF) zugesetzt. Im allgemeinen ist 
eine Menge von 0,01 bis 3 Gew.-% ausreichend, jedoch 
konnen im Einzelfall auch davon abweichende Mengen ver- 
wendet werden. 

Zur Hcrstcllung des crfindungsgcmaBcn Mittcls ist z. B. 50 
eine Folie, ein Keil, ein Faden oder ein Kordel geeignet, die 
aus einem vom Korper resorbierbaren Material bestehen. 
Resorbierbare Homopolymere und Copolymere haben in 
den letzten Jahren immer hreitere Anwendungsmoglichkei- 
Len in der Medizin gefunden. Insbesondere resorbierbare Po- 55 
lyester sind im Bereich der Chirurgie als Nahtmaterial oder 
Klammem, im Bcrcich der Ostcosyn these oder als Wirk- 
stofftrager mit verzogerter, kontrollierter Wirkstofffireigabe 
eingesetzt worden. Dabei liegt der groBe Vorteil resorbierba- 
rer Polyester, insbesondere solcher auf Basis von Milch- 60 
oder Cilykolsaure darin, daB sie zu korpereigenen Verbin- 
dungen abgebaut werden. 

Aus der europaischen Patentschrift 0 270 987 sind zahl- 
rcichc gut resorbierbare Homopolymere und Copolymere 
bekannL Hierbei handelt es sich um Polymerisate von Gly- 65 
colid, Lactid, Methylglycolid, Dimethylglycolid, Polyme- 
thylgiykolid, Diathylglycolid, Dibutylglycolid, Caprolac- 
ton, Valerol acton, Dekalacton, Propiolacton, Butyrol acton 



undHvalolacton. 

Besonders bevorzugt sind Homopolymere aus Laktid und 
Copolymere aus Laktiden und Glykolid mit inharenten Vis- 
kositaten zwischen 0. 1 und 10 dl/g. Diese inharenten Visko- 
sitaten entsprechen mittleren Molekulargewichten zwischen 
2000 bis 1.4 Mio. 

Soil aus den vorstehend genannten resorbierbaren homo- 
odcr copolymcrcn Estcrn das erfindungsgemaBe Mittel in 
Form einer Interdentalfolie bergestellt werden, dann wird 
sie nach intensivem Eirimischen des Fluorids in dem Poly- 
ester durch ein Extmsionsverfahren oder durch ein anderes 
ubliches Verfahren zur Folienherstellung erzeugt Die Dicke 
der so hergesteUten Interdentalfolie sollte im allgemeinen 
einen Millimeter nicht ubersteigen, damit sie problemlos in 
den Approximalraum emgefuhrt und dort befestigt werden 
kann. 

Das erfindungsgemaBe Mittel braucht jedoch nicht voll- 
standig aus einem resorbierbaren Material zu bestehen. Die 
gewiinschte A n ti - Karies wirkung laBt sich auch durch eine 
Inierdentalfolie, einen Keil, einen Faden oder ein Kordel er- 
reichen, die aus Polyethylen, Polypropylen, Polyvinylchio- 
rid, Polyurcthan oder Polycthylcntcrcphthalat bestehen und 
einseitig oder beidseirig mit einem resorbierbaren Polymer- 
material beschichtet sind, in dem das Fluorid enthalten ist, 
Ein derartiges Schichtmaterial wird sich zwar zwischen den 
Zahnen nicht vollstandig auflosen, jedoch lassen sich die un- 
resorbierbaren Folienreste spater problemlos mit Zahnseide 
entfemen. 

Das erfindungsgemaBe Mittel kann auch aus einem ande- 
ren Polymermaterial hergestellt werden, das sich im Mund- 
raum unter der Einwirkung von Speichel langsam auflost. 
Hierfur kommen Gelatine, Methylcellulose oder andere 
wasserlosliche Polymermaterialen in Frage. 

Das erfindungsgemaBe MiLtel kann auBer FLuoriden auch 
noch andere zum Aufbau der Zahnsubstanz wichtige Ver- 
bindungen, z. B. Phosphate enthalten. AuBcrdcm hat es sich 
als vorteilhaft erwiesen, in das Polymermaterial ein Antipla- 
quemittel wie Chlorhexidin oder ein Antibiodkum einzuar- 
beiten, um entzlindlichen Prozessen vorzubeugen. 

Das mit den vorstehend genannten Wirkstofien ausgeru- 
stete Mittel wird - wie in Fig. 1 gezeigt - vom Zahnarzt so 
in den Approximalraum eingebracht, daB es zwischen zwei 
Zahnen fest eingeklemmt ist und nicht verrutschen kann. 
tJberstehende Reste des Mittels werden anschlieBend ent- 
fernt, so daB der Patient nicht das Gefuhl hat, einen Fremd- 
korper in seinem Mund zu haben. 

Das erfindungsgemaBe Mittel kann auch einseitig mit ei- 
ner Klebschicht versehen sein, um eine sicbere und dauer- 
hafte Befestigung zu ermoglichen, falls der Abstand der 
Zahnc so groB ist, daB durch cinfaches Fcstklcmmcn kcin 
dauerhafter Sitz des Mittels gewahrleistet werden kann. 

Patentanspriiche 

1. Mittel zurProphylaxe und zur Therapie von Appro- 
ximalkaries, dadurch gekennzeichnet, daB es eine 
therapeutisch wirksame Menge cincs Fluorids enthalt, 
welches in ein Polymermaterial eingebettet ist, aus 
dem das Fluorid kontinuierlich freigesetzt wird. 

2. Mittel nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB es als Fluorid ein Alkali-, lirdalkali-, Zinn-, Amin- 
fluorid, ein Monofluorphosphat oder ein saures Phos- 
phatfluorid (APF) enthalt. 

3. Mittel nach den Anspriichcn 1 und 2, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB es als weitere InhaltsstofPe zusatz- 
lich auch noch ein Phosphat, ein Antiplaquemittel und/ 
oder ein Antibiodkum enthalt. 

4. Mittel nach den Anspriichen 1 bis 3, dadurch ge- 
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kennzeichnet, daB das Poiymennateriai sich unter teii- 
weiser oder vollstandiger Resorption langsam auflost 
und dabei seine Inhaltsstoffe fretsetzt. 

5. Mittel nacb den Anspriichen 1 bis 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB es aus einem unresorbierharen ther- 5 
moplaslischen KunstsLoJDT beslehl, der mil einem resox- 
bierbaren Poiymennateriai beschichtet ist, welches ein 
Fluorid und gcgcbcncnfalls auch noch cin Phosphat, 
ein Antiplaquemittel und/oder ein Antibiotikum ent- 
balL 10 

6. Mittel nach den Anspriichen 1 bis 3, dadurch ge- 
kermzeichnet, daB es aus einem Polymermaterial be- 
steht, das sich im Mundraum auflost, so daB die Inhalts- 
stoffe aus dem Mittel hinausdirrundieren konnen. 

7. Mittel nach den Anspriichen 1 bis 6, dadurch ge- 15 
kennzeicbnet, daB es mit einer KLebschicht versehen 
ist. 

8. Verwendung eines Mittels der Anspriiche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, daB es zur Prophylaxe oder 
zur Therapie von Approximalkaries zwischen zwei 20 
Zahnen fixiert wird. 
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